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RESUMO: A declarada importância da relação ética no desenvolvimento das experimentações em seres humanos tem
sido observada nos mais diferentes padrões. O texto aborda a complexidade de procedimentos, normativas, análise de
riscos e benefícios e as inúmeras contribuições dada a significativa reflexão pertinente e atual sobre o tema.
DESCRITORES: Pes qui sa; Éti ca em pes qui sa.
ABSTRACT: The pro fes sed im por tan ce of et hi cal re la ti ons in the de ve lop ment of re se ar ches in hu man be ings has been
ob ser ved in many stan dards. This text ap pro a ches the com ple xity of pro ce du res, gui de li nes, risk and be ne fit analy ses, 
and in nu me ra ble con tri bu ti ons, gi ven the sig ni fi can ce of per ti nent and up-to-date con si de ra ti on on the mat ter.
DESCRIPTORS: Re se arch; Ethics, re se arch.
INTRODUÇÃO
Se hou ve um tem po em que mu i tos pesqui -
sadores acre di ta vam que sua fir me de ter mi na ção
de fa zer o bem, sua in te gri da de de ca rá ter e seu ri -
gor ci en tí fi co eram su fi ci en tes para as se gu rar a
eti ci da de de suas pes qui sas, nos dias de hoje essa
con cep ção já não é mais ob je to de con sen so. O
gran de de sen vol vi men to e a cres cen te incorpo -
ração de no vas tec no lo gi as no cam po dos cu i da dos 
em sa ú de; a ma i or di fu são do co nhe ci men to cien -
tífico atra vés dos me i os de co mu ni ca ção so ci al tra -
di ci o na is e, em par ti cu lar, atra vés da Inter net, as -
sim como a am pli a ção dos mo vi men tos so ci a is em
de fe sa dos di re i tos in di vi du a is e co le ti vos, fize ram
com que a dis cus são so bre a éti ca apli ca da à sa ú de 
pas sas se a ter como in ter lo cu to res freqüe ntes fi ló -
so fos, teó lo gos, ju ris tas, so ció lo gos e, so bre tudo,
os ci da dãos, seja en quan to usuá ri os do sis te ma de 
sa ú de seja como su je i tos, ob je tos de pes qui sas ci -
en tí fi cas (Pa lá ci os et al.23, 2002).
Essas no vas si tu a ções que o ho mem vi ven cia e
que nele pro vo cam duas sen sa ções, por ve zes an -
ta gônicas – a es pe ran ça e a per ple xi da de – são,
sem dú vi da ne nhu ma, fru to das pes qui sas cien -
tíficas. A bus ca in ces san te por no vos conhe ci -
mentos e con se qüen te men te de no vas tec no lo gi as
é uma ca rac te rís ti ca do ho mem. Qu a se que di a ri a -
men te so mos sur pre en di dos por no vas des co ber -
tas. Algu mas che gam e tra zem es pe ran ça para so -
lu ção de pro ble mas ou ne ces si da des, ou tras pro -
vo cam in qui e ta ções como, recentemen te, a dis cus -
são so bre clo na gem hu ma na. Mas, não é pri vi lé gio
dos dias atu a is es sas pre o cu pa ções. Des de os pri -
mór di os da hu ma ni da de que as des cobertas são
res pon sá ve is pela des con fi an ça e pre ocupação
com o que pode acon te cer no fu tu ro.
As des co ber tas ci en tí fi cas se acen tu a ram, nas
ciên ci as da sa ú de, prin ci pal men te nos úl ti mos 50
anos. Mu i tas des sas no vi da des pro vo ca ram, e al -
gu mas ain da pro vo cam, dis cus sões éti cas. O ad -
ven to da anes te sia e da pe ni ci li na, a des co ber ta da
du pla hé li ce do DNA, o pri me i ro trans plan te de
rim, as má qui nas para diá li se, a pí lu la anti con -
cepcional, o trans plan te de co ra ção, o pri me i ro
bebê de “pro ve ta”, a epi de mia da AIDS, o pro je to
ge no ma hu ma no e, re cen te men te, a clo na gem de
se res hu ma nos, são exem plos pal pá ve is e con -
cretos da im por tân cia da pes qui sa ci en tí fi ca, mas,
tam bém, da per ti nên cia da dis cus são so bre éti ca
na pes qui sa.
A pes qui sa é uma ati vi da de tão re pre sen ta ti va e 
im portante na so ci e da de que o nú me ro de pro -
fissionais de di ca dos a essa ocu pa ção au men tou
sig ni fi ca ti va men te. A par tir do sé cu lo XVII, a cada
10-15 anos esse nú me ro du pli cou. Hoje os pes -
quisadores atu an tes re pre sen tam nu me ri ca men te
mais que a soma de to dos os ci en tis tas que o mun -
do já teve. Esse con tin gen te de ci en tis tas, nos vá -
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rios cam pos da ciên cia, dia-a-dia nos traz no vos
conhe cimentos e no vas des co ber tas, os qua is ine -
vitavelmente aca ba rão, de uma ou ou tra ma ne i ra,
atin gin do o ho mem, para o bem ou para o mal
(Hoss ne, Vi e i ra17, 1995).
O ter mo “pes qui sa” diz res pe i to a uma clas se de
ati vi da des cujo ob je ti vo é de sen vol ver ou contri -
buir para o co nhe ci men to ge ne ra li zá vel. O conhe -
cimento ge ne ra li zá vel con sis te em te o ri as, prin -
cípios ou re la ções, ou no acú mu lo de in for ma ções
so bre as qua is está ba se a do, que pos sam ser cor -
robo radas por mé to dos ci en tí fi cos ace i tos de ob -
ser va ção e in fe rên cia. No pre sen te con tex to, “pes -
qui sa” in clui es tu dos re la ti vos à sa ú de hu ma na.
Ge ral men te a pa la vra “pes qui sa” é mo di fi ca da pelo 
ad je ti vo “bi o mé di ca”, para in di car que se re fe re à
pes qui sa re la ci o na da à sa ú de (Pes si ni, Bar chi fon -
ta i ne26, 1996).
Os pro fis si o na is de sa ú de, no exer cí cio de sua
pro fis são, uti li zam em seus pa ci en tes as infor -
mações que fo ram ob ti das atra vés das pes qui sas
ci en tí fi cas. Entre tan to, como afir mam Pes si ni e
Bar chi fon ta i ne, a pes qui sa en vol ven do se res  hu -
ma nos deve ser di fe ren ci a da da prá ti ca  da  me -
dicina, sa ú de pú bli ca e de ou tras for mas de assis -
tên cia à sa ú de, que se des ti nam a contri buir
di retamente para a sa ú de de in di ví du os  e co mu -
nidades (Pes si ni, Bar chi fon ta i ne26, 1996).
A im por tân cia das pes qui sas nas ciên ci as da
sa ú de é ine gá vel, as sim como é ne ces sá ria, em
deter minados mo men tos, a uti li za ção de se res hu -
ma nos como su je i tos, ob je to da pes qui sa ci en tí fi -
ca. Como dis se Oli ve i ra, ab di car das experime n -
tações em hu ma nos po de rá, em al guns ca sos,
cons ti tu ir uma gran de ir res pon sa bi li da de, acar re -
tan do ris cos in cal cu lá ve is, pois nem sem pre o que
fun ci o na in vi tro, em cul tu ras ce lu la res, fun ci o na -
rá como o es pe ra do in vivo (aqui no sen ti do do or -
ga nis mo hu ma no em sua to ta li da de) (Oli ve i ra22,
1997). É a par tir des sa re fle xão que que re mos dis -
cu tir al guns as pec tos das pes qui sas que en vol vem
se res hu ma nos.
EXPERIMENTAÇÕES COM SERES HUMANOS
No de cor rer dos sé cu los, ex pe ri men ta ções com
se res hu ma nos têm sido re a li za das com di fe ren tes
pa drões de qua li da de e éti ca. A his tó ria re la ta vá -
rios exem plos de uti li za ção de se res hu ma nos em
es tu dos e pes qui sas que cho ca ram, e ain da cho -
cam a hu ma ni da de. Nes ses ca sos, a au sên cia de
me ca nis mos de con tro le fun da men ta dos em cri té -
ri os éti cos e mo ra is, re sul tou em abu sos de ex pe ri -
men tos e na “co ba i za ção” do ser hu ma no (Hoss ne,
Vi e i ra17, 1995).
Infe liz men te, a hu ma ni da de é tes te mu nha des -
ses ex ces sos ocor ri dos em nome da ciên cia. Alguns 
des ses ca sos se tor na ram em ble má ti cos e me -
recem ser lem bra dos.
Na Ingla ter ra, em 1721, o ci rur gião in glês Char -
les Ma i tland, ino cu lou va río la em 6 prisio neiros
com a pro mes sa de li ber da de (Howard- Jones18,
1982).
Dos exem plos ocor ri dos na Ale ma nha é im por -
tan te ci tar: até 1900, em vá ri os es tu dos, ino -
cularam do en ças ve né re as in cu rá ve is em se res
 hu ma nos que não de ram seu con sen ti men to (Pap -
p worth24, 1968); os ca sos de trans plan tes de cé lu -
las can ce ro sas; ex po si ção pro po si tal à fe bre ti fói -
de; ma ni pu la ção de cé re bros de mu lhe res com
con vul sões e nu me ro sas pes qui sas em recém- nas -
cidos, grá vi das, lou cos e mo ri bun dos (Gra ci a15,
1998); en tre agos to de 1942 a maio de 1943, em
Da chau, o Dr. Sig mund Ras cher re a li zou vá ri os
ex pe ri men tos, en tre eles o da re sis tên cia ao frio. O
Tri bu nal de Nu rem berg jul gou 23 mé di cos. Des tes, 
16 fo ram de cla ra dos cul pa dos e 7 con de na dos à
mor te (Ga fo12, 1994).
Nos Esta dos Uni dos te mos mu i tos expe ri men -
tos que me re cem ser co nhe ci dos: no sé cu lo XIX,
em Mi chi gan, o ci rur gião Wil li am Be a u mont man -
te ve aber ta uma fe ri da de bala no tubo di ges ti vo,
por 3 anos, com a co la bo ra ção do pa ciente. Esse
ex pe ri men to foi con si de ra do por al guns como um
dos gran des êxi tos da me di ci na nor te-ame ri ca na
(Be a u mont3, 1883); en tre 1932 e 1972, em Tus ke -
gee, no Ala ba ma, o Ser vi ço Na ci o nal de Sa ú de e
Assis tên cia se le ci o nou 400 ho mens ne gros in fec -
ta dos por sí fi lis para es tu dar a his tó ria na tu ral da
do en ça. Em 1950 foi des co ber ta a pe ni ci li na, subs -
tân cia uti li za da até hoje no tra ta men to da sí fi lis,
en tre tan to es ses ho mens não fo ram tra ta dos, nem
in for ma dos da pos si bi li da de de tra ta men to (Ca -
plan7, 1992); na Uni ver si da de de Van der bilt, Ten -
ne see, mu lhe res po bres grá vi das fo ram sub me ti -
das à ra di a ção com dose 30 ve zes ma i or que a dose 
con si de ra da inó cua, e, na Uni ver si da de de Chi ca -
go, en tre se tem bro de 1950 a no vem bro de 1952,
foi mi nis tra do, sem con sen ti men to, di e ti les til bes -
trol para evi tar per das de ges ta ção para 1.000 mu -
lhe res. Após 20 anos, os nas ci dos co me ça ram a ter 
ta xas in co muns de cân cer, mo ti vo pelo qual veio a
co nhe ci men to esta in for ma ção (Be e cher5, 1996).
Na Esco la Wil low bro ok, em Nova York, en tre 1950
e 1970, foi ino cu la do ví rus da he pa ti te C em de fi ci -
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en tes men ta is (Go din, Glantz14, 1994); na dé ca da
de 60, no Je wish Chro nic Di se a se Hos pi tal, fo ram
ino cu la das cé lu las can ce ro sas em ju de us ido sos
in ter na dos (Gra ci a15, 1998); em Ore gon e Was hing -
ton, no ano de 1963, 131 pre sos fo ram con tra ta -
dos, por US$ 200,00 cada um, para se rem sub me -
ti dos à ra di a ção de 600 ro ent gen nos ge ni ta is (a
má xi ma ra di a ção anu al per mi ti da é de  6 ro ent gen) 
(Ki ef fer19, 1983) e em San Anto nio, no Te xas, em
1971, numa pes qui sa com anticon cepcionais em
mu lhe res po bres de ori gem hispâ nica, mul tí pa ras, 
que não fo ram avi sa das so bre a uti li za ção de pla -
ce bo, dez des sas mu lhe res tive ram gra vi dez in de -
se ja da (Cal vo6, 1971).
No Ja pão, en tre 1930 e 1945 na Man chú ria,
du ran te a Se gun da Gu er ra Mun di al, pri si o ne i ros
chi ne ses fo ram sub me ti dos a ex pe ri men tos com
mor te di re ta ou in di re ta, to ta li zan do 3.000 mor tes. 
Fo ram fe i tos tes tes com in se tos e to dos os ti pos de
ger mes. O ob je ti vo era pro var a re sis tên cia hu -
mana ao bo tu lis mo, an trax, bru ce lo se, có le ra, di -
sen te ria, fe bre he mor rá gi ca, sí fi lis, en tre ou tros e,
tam bém aos ra i os X e ao con ge la men to. O exér ci to
ame ri ca no foi cúm pli ce des ses fa tos (Re ich27,
1995).
Por si só, o pro gres so ci en tí fi co não jus ti fi ca
qual quer tipo de ex pe ri men ta ção. Mes mo quan do
os re sul ta dos dos ex pe ri men tos pro me tem em lon -
go pra zo be ne fi ci ar a hu ma ni da de, nem por isso
eles fi cam ipso fac to le gi ti ma dos. Todo avan ço
cien tífico que é fe i to pi so te an do a dig ni da de hu -
mana leva con si go uma car ga ne ga ti va e deve ser
re pen sa do (Pes si ni, Bar chi fon ta i ne26, 1996).
NORMAS ÉTICAS PARA PESQUISA COM SERES
HUMANOS
Os abu sos co me ti dos em nome do Esta do e da
Ciên cia, apu ra dos e de nun ci a dos mun di al men te
em 1947, no re la tó rio fi nal do Tri bu nal Interna -
cional de Nu rem berg, le vou à ela bo ra ção do pri -
meiro có di go de con du ta em pes qui sas, interna cio -
nal mente ace i to – o Có di go de Nurem berg (1947)
(Pa lá ci os et al.23, 2002).
Os des li zes éti cos já ocor ri am an tes do Có di go
de Nu rem berg. A in ves ti ga ção his tó ri ca re ve la vá ri -
as si tu a ções em que a éti ca não foi res pe i ta da, às
ve zes, nem se quer foi co gi ta da. E, após o apa re ci -
men to do Có di go de Nu rem berg, não obs tan te a
dra ma ti ci da de do con tex to em que nas ceu, as in -
fra ções éti cas, in fe liz men te, continu aram e con ti -
nu am a ocor rer (Hoss ne, Vi e i ra17, 1995).
A ne ces si da de de re gu la men tar as pes qui sas
em hu ma nos, de for ma a pro te ger as po pu la ções a
elas sub me ti das e a pou ca in fluên cia do Có di go de
Nu rem berg so bre as prá ti cas de pes qui sa está en -
tre as con di ções que de ram ori gem à cha ma da De -
cla ra ção de Hel sin que. Ela bo ra da e apro va da pela
Asso ci a ção Mé di ca Mun di al, a pri me i ra ver são
des ta De cla ra ção data de 1964 (Pa lá ci os et al.23,
2002). A nova ver são da De cla ra ção de Hel sin que
foi vo ta da na 52ª Assem bléia Ge ral da Asso ci a ção
Mé di ca Mun di al na ci da de de Edim burgo no ano
2000 (Schramm, Kot tow28, 2000).
No Bra sil, o Con se lho Na ci o nal de Sa ú de (CNS)
apro vou um do cu men to que teve como ob je ti vo cri -
ar pa râ me tros éti cos para as pes qui sas na área da
sa ú de, a Re so lu ção CNS 01 (1988). Posterior men -
te, esse do cu men to foi subs ti tu ído pela reso lução
CNS 196 (1996).
A par tir da Re so lu ção CNS 196 (1996) e das re -
so lu ções com ple men ta res, o de sen vol vi men to das
pes qui sas com se res hu ma nos, no Bra sil, to mou
um novo rumo e os pes qui sa do res ti ve ram que se
adap tar ou es tão se adap tan do a essa nova re a li -
da de (Ara ú jo1, 1999).
A Re so lu ção CNS 196 (1996) de fi ne pes qui sa
com se res hu ma nos como aque la “que, in di vi du al
ou co le ti va men te, en vol va o ser hu ma no de for ma
di re ta ou in di re ta, em sua to ta li da de ou par tes
dele, in clu in do o ma ne jo de in for ma ções ou ma te -
ri a is”. Essa de fi ni ção é de fun da men tal im por tân -
cia, pois não res trin ge o con ce i to de pes quisa com
se res hu ma nos ape nas àque las reali zadas nas
ciên cias da sa ú de. Inclui toda mo dalidade de pes -
qui sa que di re ta ou in di re ta men te en vol va se res
hu ma nos e, mais, que o ma ne jo de in for ma ções e a 
uti li za ção de par tes do cor po, como por exem plo,
den tes, são consi deradas pes quisa com se res hu -
ma nos e de vem se guir parâ metros éti cos.
Vale res sal tar que a Re so lu ção CNS 196 (1996)
é con si de ra da uma re co men da ção éti ca e não uma
lei. Isso não a tor na mais ou me nos re le van te. O
fato é que os pe rió di cos e os even tos ci en tí fi cos, na -
ci o na is e in ter na ci o na is, têm so li ci ta do a com pro -
va ção de que o tra ba lho foi apro va do pre via mente
por um Co mi tê de Éti ca em Pes qui sa.
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA
Por vol ta de 1960 co me ça a ter ace i ta ção a idéia
de que os ex pe ri men tos com se res hu ma nos pre -
cisam ser re vis tos, ain da em sua fase de pro je to,
por uma co mis são mul ti dis ci pli nar (Hoss ne, Vi e i -
ra17, 1995).
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Os Co mi tês de Éti ca em Pes qui sa sur gem com a 
ta re fa de con si de rar as con di ções de in cer te za no
de sen vol vi men to das pes qui sas e pon de rar os con -
fli tos de ma ne i ra im par ci al, sem de i xar de pro te ger 
a par te mais frá gil, que é qua se sem pre o su je i to ou 
a po pu la ção in ves ti ga dos, mas pode ser, tam bém,
o pró prio pes qui sa dor, pres si o na do por agên ci as
fi nan ci a do ras de pes qui sa, pela es trutura com pe -
ti ti va da pes qui sa e por va lo res im pe ran tes
(Schramm, Kot tow28, 2000).
No Bra sil, a re so lu ção CNS 196 (1996) de fi ne
Co mi tês de Éti ca em Pes qui sa (CEPs) como: “ cole -
gi a dos in ter di ci pli na res e in de pen den tes, com
‘mú nus pú bli co’, de ca rá ter con sul ti vo, deli be ra -
tivo e edu ca ti vo, cri a dos para de fen der os in te res -
ses dos su je i tos da pes qui sa em sua in te gri da de e
dig ni da de e para con tri bu ir no de sen vol vi men to da 
pes qui sa den tro de pa drões éti cos”. E, Co mis são
Na ci o nal de Éti ca em Pes qui sa - CONEP/MS como: 
“uma ins tân cia co le gi a da, de na tu re za consul tiva,
de li be ra ti va, nor ma ti va, in de pen den te, vin cu la da
ao Con se lho Na ci o nal de Sa ú de” (Re so lu ção CNS
196/96).
Toda pes qui sa que en vol va di re ta ou in di re ta -
men te os se res hu ma nos tem obri ga to ri a men te
que ser apre ci a da por um CEP. Às ve zes por mais
de um CEP, como no caso dos es tu dos mul ti cên tri -
cos, quan do o mes mo pro to co lo tem obri ga to ri a -
men te que ser ana li sa do por tan tos CEPs quan tas
ins ti tu i ções par ti ci pa rem da pes qui sa (Pa lá ci os et
al.23, 2002).
Os CEPs, quan to à sua com po si ção, são mul ti -
dis ci pli na res, for ma dos por in di ví du os das mais
di ver sas áre as do co nhe ci men to hu ma no. Seu ob -
je ti vo ma i or é pre ser var a in te gri da de dos su je i tos,
ob je to da pes qui sa ci en tí fi ca bem como, apre ci ar
pre vi a men te os pro je tos de pes qui sa.
Os CEPs no Bra sil con tem plam tam bém a par ti -
ci pa ção de re pre sen tan te dos usuá ri os da ins ti tu i -
ção, con for me es ta be le ce a re so lu ção CNS 196
(1996). Hoje já con ta mos com mais de 400 CEPs
es pa lha dos em todo Bra sil. Cada ins ti tu i ção de
pes qui sa deve cri ar um ou mais co mi tês confor me
a ne ces si da de e ins cre ver es ses co mi tês  na
CONEP.
O pes qui sa dor deve en vi ar para o CEP de sua
ins ti tu i ção um do cu men to de no mi na do pela CNS
196 (1996) pro to co lo de pes qui sa, de fi ni do como
“do cu men to con tem plan do a des cri ção da pes qui -
sa em seus as pec tos fun da men ta is, in for ma ções
re la ti vas ao su je i to da pes qui sa, à qua li fi ca ção dos
pes qui sa do res e a to das as ins tân ci as responsá -
veis”.
Para sua aná li se, o CEP uti li za rá as in for ma -
ções for ne ci das pelo pes qui sa dor, atra vés do pro -
to co lo de pes qui sa. Entre os as pec tos ava li a dos
pelo co mi tê, de ve mos ci tar a pon de ra ção dos ris cos 
e be ne fí ci os que pode es tar con tem pla da na in tro -
du ção do pro je to, ou o pes qui sa dor pode abrir um
ca pí tu lo es pe ci al para tra tar des sa ques tão. A
com pe tên cia do pes qui sa dor para con du zir a pes -
qui sa tam bém faz par te da ava li a ção do CEP e é
com pro va da atra vés do cur rí cu lo do pes qui sa dor
ou pes qui sa do res se for o caso, en vol vi dos na pes -
qui sa. O con sen ti men to li vre es cla re ci do e o ter mo
de con sen ti men to, igual men te es tão in clu sos na
aná li se do co mi tê.
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
A re so lu ção CNS 196 (1996) de fi ne o consen -
timento li vre e es cla re ci do como “anuên cia do su -
je i to da pes qui sa e/ou de seu re pre sen tan te le gal,
li vre de ví ci os (si mu la ção, fra u de ou erro), de -
pendência, su bor di na ção ou in ti mi da ção, após
expli cação com ple ta e por me no ri za da so bre a  na -
tureza da pes qui sa, seus ob je ti vos, mé to dos, be ne -
fí ci os pre vis tos, po ten ci a is de ris cos e o in cô mo do
que esta pos sa acar re tar, for mu la da em um ter mo
de con sen ti men to, au to ri zan do sua par ti ci pa ção
vo lun tá ria no ex pe ri men to”. O con sen ti men to li vre 
e es cla re ci do do par ti ci pan te é uma exi gên cia não
só do Bra sil, mas de to dos os có di gos in ter na ci o na -
is e é, sem dú vi da, um dos pi la res da éti ca nas pes -
qui sas ci en tí fi cas.
A in ves ti ga ção bi o mé di ca com se res hu ma nos
só pode ser fe i ta me di an te con sen ti men to. É ele
que trans for ma o que se ria sim ples men te uso da
pes soa em par ti ci pa ção cons ci en te num em pre en -
di men to ci en tí fi co (Hoss ne, Vi e i ra17, 1995). Mas,
na re a li da de, o con sen ti men to é fre qüen te men te
di fí cil de se ob ter. Po rém, mes mo di an te de vá ri as
di fi cul da des, o con sen ti men to li vre e es cla re ci do é
uma meta que o pes qui sa dor deve atin gir. Essa ne -
ces si da de é ba se a da em três ra zões (Be e cher4,
1966):
• Éti ca - ne nhum ho mem tem o pri vi lé gio de es co -
lher os par ti ci pan tes para um pro ce di men to ar -
ris ca do sem o co nhe ci men to e acor do do in di ví -
duo.
• So ci o ló gi ca - a so ci e da de não to le ra rá a do mi -
na ção de um pes qui sa dor no que diz res pe i to a
sua sa ú de ou vi das. Estu dos que não têm o
apo io tá ci to do pú bli co não flo res ce rão.
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• Le gal - a lei pro te ge a in te gri da de e a vida hu ma -
nas e é ofen si va quan to à in va são do cor po.
Qu an do se fala em con sen ti men to, deve-se ana -
li sar se pa ra da men te três fa to res que o in te gram: a
in for ma ção, a von ta de e a com pe tên cia (Pe la ez25,
1988). A in for ma ção é a base da de ci são autô -
noma, ne ces sá ria para que o par ti ci pan te pos sa
consen tir ou re cu sar. O con sen ti men to li vre e es -
cla recido re quer in for ma ções ade qua das, compre -
endidas pelo pa ci en te. A pes soa pode ser in for ma -
da, mas não sig ni fi ca que es te ja es cla re ci da
(Mu ñoz, For tes21, 1998). A von ta de é ex pres sa atra -
vés do con sen ti men to. To da via ela pode es tar con -
di ci o na da a uma re la ção de de pen dên cia ou res pe -
i to ao pes qui sa dor. O con sen ti men to deve ser li vre
e nada pode in ter fe rir nes sa de ci são (Pe la ez25,
1988).
A ques tão do con sen ti men to é es pe ci al men te
gra ve quan do o ex pe ri men to é con du zi do com pes -
so as vul ne rá ve is, isto é, com pes so as que não têm
con di ções de pro te ger os pró pri os in te res ses
(Hoss ne, Vi e i ra17, 1995). A vul ne ra bi li da de re fe -
re-se ao es ta do de pes so as ou gru pos que, por
quais quer ra zões ou mo ti vos, te nham a sua ca pa -
ci da de de au to de ter mi na ção re du zi da. A in ca pa ci -
da de re fe re-se ao pos sí vel su je i to da pes qui sa que
não te nha ca pa ci da de ci vil para dar seu con sen ti -
men to li vre e es cla re ci do (Re so lu ção CNS 196,
1996). Nos ca sos em que a com pe tên cia do in di ví -
duo é di mi nu í da, o con sen ti men to pode ser dado
por ou tra pes soa di fe ren te do su je i to da pes qui sa.
O con sen ti men to li vre e es cla re ci do deve ser fe i to
por um pro cu ra dor le gal que as su mi rá a res pon sa -
bi li da de da de ci são (Pe la ez25, 1988).
Além da ma ni fes ta ção do con sen ti men to, o su -
je i to da pes qui sa de ve rá as si nar um for mu lá rio de
con sen ti men to. O con sen ti men to do par ti ci pan te é 
de na tu re za éti ca, mas o for mu lá rio de con sen ti -
men to é uma exi gên cia le gal (Hoss ne, Vi e i ra17,
1995). O for mu lá rio de con sen ti men to é um do cu -
men to que deve ser re di gi do com lin gua gem aces -
sí vel e fa zer par te do pro to co lo de pes qui sa. Esse
ter mo deve ter duas vias, ser as si na do pelo su je i to
da pes qui sa e uma de las ser en tre gue ao par ti ci -
pan te.
ANÁLISE DE RISCOS E BENEFÍCIOS
A aná li se crí ti ca de ris cos e be ne fí ci os é fun da -
men tal. Para re a li zar qual quer pro je to de pes qui sa
que en vol va ser hu ma no, o pes qui sa dor tem, obri -
ga to ri a men te, que re fle tir so bre os as pec tos éti cos
da sua con du ta. Ele tem a li ber da de de pro por um
pro je to de pes qui sa para ten tar res pon der a uma
in qui e ta ção ou a uma de man da es pe cí fi ca, mas
tam bém deve ter a pre o cu pa ção so bre as con se -
qüên ci as do que está pro pon do (Pa lá ci os et al.23,
2002).
Sem pre que ocor re um avan ço ci en tí fi co ou tec -
no ló gi co, a hu ma ni da de vê-se di an te da pos si bi li -
da de de ob ter be ne fí ci os, mas tam bém de ter que
con vi ver com os ris cos (Fre i re-Ma i a11, 1990). Em
to das as mo da li da des de pes qui sa en vol ven do se -
res hu ma nos, deve-se ana li sar cri te ri o sa men te os
ris cos e be ne fí ci os do ex pe ri men to. O ris co na pes -
qui sa com se res hu ma nos deve ser en ten di do co -
mo pro ba bi li da de de dano que, obri ga to ri a men te,
es ta rá as so ci a do ao ex pe ri men to. Po ten ci al men te,
todo ex pe ri men to pode pro vo car da nos even tu a is
ou per ma nen tes de na tu re za fí si ca, psi co ló gi ca,
so ci al, mo ral, in te lec tu al, cul tu ral, es pi ri tu al e e -
co nô mica. Até mes mo as in ter ven ções te ra pêu ti -
cas de ro ti na, es tão as so ci a das a efe i tos co la te ra is
(Hoss ne, Vi e i ra17, 1995).
Os ris cos de um ex pe ri men to po dem ser ava li a -
dos atra vés da aná li se de pes qui sas re a li za das an -
te ri or men te em la bo ra tó rio, em ani ma is e em ou -
tros gru pos de hu ma nos. Toda ex pe ri men ta ção
com se res hu ma nos de ve ria ser, obri ga to ri a men te, 
pre ce di da de tes tes em ani ma is, quan do se ri am
es ti ma dos seus ris cos. Qu an do fo rem ob ser va das
re a ções ad ver sas no ex pe ri men to com ani ma is, a
pes qui sa com hu ma nos de ver ser sus pen sa ou cer -
ca da de cu i da dos adi ci o na is. Con tu do, a au sên cia
de efe i tos da no sos em ani ma is não ga ran te a se gu -
ran ça do tra ta men to para o ho mem (Hoss ne, Vi e i -
ra17, 1995).
No Bra sil, a re so lu ção CNS 196 (1996) es ta be le -
ce que o pes qui sa dor de ve rá sus pen der ime di a ta -
men te o ex pe ri men to quan do per ce ber a pos si bi li -
da de ou a ocor rên cia de um ris co ou dano ao
su je i to da pes qui sa, não pre vis to no ter mo de con -
sen ti men to. Bem as sim, se ou tro mé to do em es tu -
do ofe re cer ma i or van ta gem aos par ti ci pan tes, o
ex pe ri men to de ve rá ser sus pen so e to dos os su je i -
tos te rão di re i to de aces so ao mé to do me lhor. Se,
por ven tu ra, ocor rer al gum dano con se qüen te do
ex pe ri men to, pre vis to ou não no ter mo de con sen -
ti men to, o su je i to da pes qui sa terá di re i to à as sis -
tên cia in te gral e fará jus a in de ni za ção.
BIOÉTICA E PESQUISA CIENTÍFICA
A bi oé ti ca como co nhe ce mos hoje nas ceu nos
Esta dos Uni dos en tre o fi nal dos anos 1960 e o co -
me ço dos anos 1970, quan do uma sé rie de fa to res
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his tó ri cos cul tu ra is cha ma ram a aten ção para a
éti ca apli ca da. O ter mo “bi oé ti ca” é um ne o lo gis mo
in ven ta do pelo on co lo gis ta van Rens se la er Pot ter
em 1970 e di fun di do gra ças ao seu li vro Bi o et hics:
brid ge to the fu tu re em 1971 (Mo ri20, 1994).
A vi são ori gi nal da bi oé ti ca fo ca li za va-a como
uma ques tão ou um com pro mis so mais glo bal
fren te ao equi lí brio e pre ser va ção da re la ção dos
se res hu ma nos com o ecos sis te ma e a pró pria vida
do pla ne ta, di fe ren te da que le que aca bou di fun -
din do-se e se di men tan do-se nos me i os ci en tí fi cos
a par tir da pu bli ca ção do li vro The Prin ci ples of Bi -
o et hics, es cri to por Be a champ e Chil dress, em
1979 (Cos ta et al.10, 1998). A mu dan ça de sig ni fi ca -
do tem acon te ci do so bre tu do por que, ain da em
1971, fun dou-se o Ken nedy Insti tu te for Study of
Hu man Re pro duc ti on and Bi o et hics, na Ge or ge -
town Uni ver sity de Was hing ton (DC), e por que os
ci en tis tas do Ken nedy Insti tu te têm usa do o ter mo
num sen ti do com ple ta men te di fe ren te da que le de
Pot ter (Mo ri20, 1994).
A obra de ma i or co la bo ra ção in ter- e mul ti dis ci -
pli nar pro du zi da até o pre sen te mo men to na área
de Bi oé ti ca, Encyclo pe dia of Bi o et hics, ao de fi nir o
que é bi oé ti ca muda sig ni fi ca ti va men te sua con ce i -
tu a ção en tre pri me i ra (1978) e se gun da edi ção
(1995) (Pes si ni, Bar chi fon ta i ne26, 1998). A bi oé ti ca
é de fi ni da como sen do “o es tu do sis te má ti co das
di men sões mo ra is – in clu in do vi são, de ci são e nor -
mas mo ra is – das ciên ci as da vida e do cu i da do da
sa ú de, uti li zan do uma va ri e da de de me to do lo gi as
éti cas num con tex to mul ti dis ci pli nar” (apud Pes si -
ni, Bar chi fon ta i ne26, 1996).
De ram ori gem à re fle xão bi oé ti ca prin ci pi a lis ta:
o Re la tó rio Bel mont, da Co mis são Na ci o nal Para a
Pro te ção dos Se res Hu ma nos da Pes qui sa Bi o mé -
di ca e Com por ta men tal (1978) e a obra clás si ca,
Prin ci ples of Bi o me di cal Ethics, de T. L. Be a u -
champ e J. F. Chil dress (Pes si ni, Bar chi fon ta i ne26,
1996).
O Re la tó rio Bel mont foi ofi ci al men te di vul ga do
em 1978 e ca u sou gran de im pac to. Tor nou-se a
de claração prin ci pi a lis ta clás si ca, não so men te
pa ra éti ca li ga da à pes qui sa com se res hu ma nos,
já que aca bou sen do tam bém uti li za da para re fle -
xão bi oé ti ca ge ral. Os três prin cí pi os iden ti fi ca dos
pelo Re la tó rio Bel mont fo ram o res pe i to pe las pes -
so as (au to no mia), a be ne fi cên cia e a jus ti ça (Pes si -
ni, Bar chi fon ta i ne26, 1996).
No Bra sil, a re so lu ção CNS 196 (1996), que tra -
ta de pes qui sa com se res hu ma nos, in cor po rou os
prin cí pi os da Bi oé ti ca em suas re co men da ções e os 
re la ci o na ao con sen ti men to li vre e es cla re ci do, à
pon de ra ção en tre ris cos e be ne fí ci os, à ga ran tia de
que os ris cos pre vi sí ve is se rão evi ta dos e à re le vân -
cia so ci al da pes qui sa.
O prin cí pio da au to no mia deve ser con tem pla do 
no de sen vol vi men to de ex pe ri men tos com se res
hu ma nos atra vés da ob ten ção do con sen ti men to
li vre e es cla re ci do do su je i to, ob je to da pes qui sa.
Ele re pre sen ta um dos pi la res éti cos na exe cu ção
des sa mo da li da de de pes qui sa. O con sen ti men to é
o li vre exer cí cio da au to no mia do vo lun tá rio.
O prin cí pio da be ne fi cên cia se vin cu la à aná li se
cri te ri o sa en tre ris cos e be ne fí ci os, sen do a ma xi -
mi za ção dos be ne fí ci os o ca mi nho ide al para o de -
sen vol vi men to de pes qui sa com se res hu ma nos.
É pos sí vel se pre ver os da nos de um ex pe ri men -
to atra vés das pes qui sas an te ri or men te re a li za das: 
com ani ma is, em la bo ra tó rio, in vi tro e, até mes mo
atra vés de si mu la ções com pu ta do ri za das. Es se
ma terial pode ser ob ti do atra vés de um le van -
tamen to bi bli o grá fi co cri te ri o so. E, des se modo, há 
ob ser vân cia ao prin cí pio da não ma le fi cên cia, que
está re pre sen ta do nas pes qui sas com se res hu ma -
nos pela ga ran tia de que os da nos pre vi sí ve is se rão 
evi ta dos.
A re le vân cia so ci al da pes qui sa que en vol ve se -
res hu ma nos e sua con tri bu i ção para vo lun tá ri os e 
so ci e da de, sim bo li zam o prin cí pio da jus ti ça. O
con ce i to de equi da de, que per ten ce ao ín ti mo do
prin cí pio da jus ti ça, deve ser con tem pla do atra vés
da mi ni mi za ção do ônus para os su je i tos vul ne rá -
ve is.
Os prin cí pi os da Bi oé ti ca de vem ser con si de ra -
dos na exe cu ção de to das pes qui sas que en vol vem
se res hu ma nos. Esse é o ca mi nho que ga ran ti rá à
so ci e da de que es ses ex pe ri men tos ti ve ram a pre o -
cu pa ção em pre ser var a dig ni da de dos se res hu -
ma nos.
CONSIDERAÇÕES FINAIS
Embo ra as pre o cu pa ções com a éti ca na pes -
qui sa e, em es pe ci al, aque la que en vol ve se res hu -
ma nos, se jam an te ri o res ao sur gi men to da Bi oé ti -
ca, essa dis ci pli na tem con tri bu í do de ma ne i ra
sig ni fi ca ti va na re fle xão do tema que, in du bi ta vel -
men te, é per ti nen te e atu al.
A Bi oé ti ca pro mo ve essa re fle xão e suas dis -
cussões re pre sen tam, agu da men te, a ver ten te de
plu ra li da de que cabe atri bu ir a nos sas so ci e da des
tec no-ci en tí fi cas, numa le i tu ra que es pe lhe efeti -
va mente quan tos são os ca mi nhos e quan tas as
tro cas que te mos que fa zer no mun do atu al. Hoje é
62
Ara ú jo LZS de. Aspec tos éti cos da pes qui sa ci en tí fi ca. Pes qui Odon tol Bras 2003;17(Supl 1):57-63.
pra ti ca men te im pos sí vel se guir mos acre di tan do
na vi gên cia de um fun da men to co mum e he ge mô -
ni co, ca paz de man ter sua pri ma zia como mo de lo
ex pli ca ti vo, sem nos sub me ter a co a ções ad ver sas, 
re sul tan tes do pró prio con vi ver. O de ba te bi oé ti co,
des se modo, des pon ta como uma for ma de ar gu -
men ta ção aber ta, em mo vi men to, cuja pre ten são
dis tan cia-se mu i to do que rer for çar o com par ti lha -
men to das mes mas con vic ções a to dos os mem -
bros da so ci e da de (Ara ú jo, Du ar te2, 2000).
Para con clu ir, no nos so en ten di men to as pes -
qui sas ci en tí fi cas, prin ci pal men te aque las que en -
vol vem se res hu ma nos, de vem e po dem ser exe cu -
ta das den tro de pa drões éti cos. Mas, a sim ples
ob ser vân cia de nor mas, leis e re co men da ções éti -
cas não ga ran ti rá a eti ci da de da pes qui sa. A dis -
cus são so bre o tema deve ser in cen ti va da e es tar
pre sen te nos cur sos de gra du a ção e pós-gra du a -
ção, bem como nos even tos e pe rió di cos ci en tí fi cos.
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